1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Versican Plus Pi frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension, for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (1 ml) innehéller:

AKktiva substanser:

Frystorkat pulver (levande, forsvagat): Minst Hogst
Hundparainfluensavirus typ 2, stam CPiV-2-Bio 15 10*! TCIDso* 10>! TCIDsp*
Vitska:

Vatten for injektionsvitskor (Aqua ad iniectabilia) 1 ml

* Virustitern som krdvs for att infektera 50 % av de inokulerade cellodlingarna (Tissue culture

infectious dose 50 %).

For fullstédndig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension.
Likemedlets utseende:
Frystorkat pulver: vitt, pordst pulver.
Vitska: klar, farglos vitska.
4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag
Hund.
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
For aktiv immunisering av hundar fran 6 veckors alder:
— for att forebygga kliniska symtom (nasal eller okuldr sekretion) och reducera virusutséndring

orsakade av hundparainfluensavirus.

Immunitetens insédttande:
3 veckor efter fullbordat grundvaccinationsschema.

Immunitetens varaktighet:
Minst ett &r efter grundvaccinationsschemat.




4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

En god immunologisk respons uppnas déd immunsystemet dr fullstéindigt kompetent. Djurets
immunokompetens kan forsvagas pa grund av flera olika faktorer sdsom daligt hélsotillstand,
nutritionsstatus, genetiska faktorer, samtidig likemedelsbehandling och stress.

Vaccinera endast friska djur.

4.5 Séarskilda forsiktighets tgéirder vid anvéindning

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for djur

Den levande forsvagade virusvaccinstammen CPiV kan spridas av vaccinerade djur efter vaccination.
Eftersom patogeniciteten av denna stam dr lag, dr det dock inte nddvéndigt att halla vaccinerade
hundar atskilda fran icke-vaccinerade hundar.

Séarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsdk genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Efter subkutan administrering till hund ses vanligtvis en 6vergidende svullnad (upp till 5 cm i diameter)
vid injektionsstéllet. Svullnaden kan vara sméirtsam, varm eller rod. Sddana svullnader antingen
forsvinner spontant eller minskar markant inom 14 dagar efter vaccination.

Aptitsloshet och minskad aktivitet kan forekomma i séllsynta fall.

Overkinslighetsreaktioner (gastrointestinala symtom som diarré och kriikning, anafylaxi, angioddem,
dyspné, cirkulatorisk chock, kollaps) kan forekomma i séllsynta fall. Vid en sddan reaktion ska lamplig
behandling omedelbart séttas in. Sddana reaktioner kan utvecklas till ett svéarare tillstdnd, vilket kan
vara livshotande.

Mycket séllsynta systemiska reaktioner som slohet, hypertermi och allmén sjukdom kan férekomma.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djursom uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler 4n 1 men férre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1000 behandlade djur)

- séllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiindelser
inkluderade).



4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:

Kan anvindas under andra och tredje trimestern av dréktigheten. Sékerheten av detta likemedel under
tidig dréktighet och under laktation har inte undersokts.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat veterinirmedicinskt likemedel forutom Versiguard Rabies och Versican Plus L4. Beslut
ifall detta vaccin ska anvindas fore eller efter ndgot annat veterinirmedicinskt likemedel behover
dérfor tas 1 varje enskilt fall.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Subkutan anvindning.

Dosering och administreringssatt:

Bered det frystorkade pulvret aseptiskt med vétskan. Skaka vil och administrera omedelbart hela
méngden (1 ml) fardigberedd produkt.

Fardigberett vaccin: vitaktigt till gulaktigt, litt opaliserande.

Grundvaccination:
Tvéa doser av Versican Plus Pi med 3—4 veckors intervall fran 6 veckors élder.

Leptospira:
Om skydd mot Leptospira behdvs kan hunden vaccineras med tva doser av Versican Plus Pi blandat

med Versican Plus L4 med 3—4 veckors mntervall fran 6 veckors alder:

Innehéllet i en injektionsflaska med Versican Plus Pi ska beredas med nnehallet i en injektionsflaska
med Versican Plus L4 (i stillet for med vétskan). Efter blandning bor innehéllet vara vitaktigt till
gulaktigt och Iitt opaliserande. Blandade vacciner ska administreras omedelbart som subkutan injektion.

Rabies:

Om skydd mot rabies behovs:

Forsta dosen: Versican Plus Pi frdn 8-9 veckors dlder.

Andra dosen: Versican Plus Piblandat med Versiguard Rabies efter 3—4 veckor men inte fore

12 veckors alder.

Innehallet i en injektionsflaska med Versican Plus Pi ska beredas med innehallet i en injektionsflaska
med Versiguard Rabies (i stillet for med vétskan). Efter blandning bor innehéllet vara rosa/rott eller
gulaktigt och Iitt opaliserande. Blandade vacciner ska administreras omedelbart som subkutan injektion.
Effekten av rabiesfraktionen har pavisats efter en engangsdos frén 12 veckors alder i
laboratorieundersokningar. Emellertid visade 10 % av seronegativa hundar ingen serokonversion

(> 0,1 TU/ml) i faltundersokningar 3—4 veckor efter en enkel primirvaccination mot rabies.

En del djur visar inte heller titern > 0,5 IU/ml efter primirvaccinationen. Antikroppstitern sjunker under
immunitetens 3-ariga varaktighet trots att challengetest visar att hundarna &dr skyddade. I hindelse av
resa till riskomréden eller utanfér EU, kan veterindren 6nska att ge ytterligare rabiesvaccinationer efter
12 veckors alder for att sdkerstilla att vaccinerade hundar har en antikroppstiter pa > 0,5 IU/ml, vilket
vanligtvis anses som tillrickligt skydd, och att djuren uppfyller resetestkraven (antikroppstiter pa > 0,5
1U/ml).



Effekten av rabiesfraktionen har pavisats efter administrering vid 12 veckors alder, men veterindren
kan vid behov vilja att vaccinera hundar yngre én 8 veckor med Versican Plus Piblandat med
Versiguard Rabies, da sdkerhet av denna kombination har faststillts hos 6 veckor gamla hundar.

Revaccination:
Engangsdos av Versican Plus Pien ging om aret.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgiirder, motgift), om nodvindigt
Inga biverkningar forutom de som ndmns i avsnitt 4.6 observerades efter administrering av en 10-faldig

overdos av vaccinet. Hos ett mindretal djur observerades dock smérta vid injektionsstillet omedelbart
efter admmistrering av en 10-faldig 6verdos av vaccinet.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for hunddjur, levande virala vacciner.
ATCvet-kod: QI07ADO08.

Vaccinet r avsett for aktiv immunisering av friska valpar och hundar mot sjukdom orsakad av
hundparainfluensavirus.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Frystorkat pulver:
Trometamol
Edetinsyra
Sackaros
Dextran 70

Vitska:
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med ndgot annat veterindrmedicinskt likemedel, forutom de som ndmns i avsnitt 4.8.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvéind omedelbart.

6.4 Sarskilda forvarings anvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).
Far ej frysas.
Ljuskénsligt.



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av glas (typ 1) som innehéller en dos av frystorkat pulver, forsluten med en
brombutylgummipropp och aluminiumkapsyl.

Injektionsflaska av glas (typ 1) som innehaller 1 ml vétska, férsluten med en klorbutylgummipropp och
aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:

Plastforpackning innehallande 25 injektionsflaskor (1 dos) med frystorkat pulver och
25 mjektionsflaskor (1 ml) med vitska.

Plastforpackning innehallande 50 injektionsflaskor (1 dos) med frystorkat pulver och
50 mjektionsflaskor (1 ml) med vétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighets atgiirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall
efter anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/14/168/001

EU/2/14/168/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 04/07/2014.
Datum for fornyat godkédnnande: 27/03/2019.

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ejrelevant.



